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República de Colombia 
Ministerio de Sa lud y Protección Soc ia l 

I n s t i t u t o N a c i o n a l d e V i g i l a n c i a d e M e d i c a m e n t o s y A l i m e n t o s - I N V I M A 

RESOLUCIÓN No. 2016047058 D E 10 de Noviembre de 2016 
Por la cual s e c o n c e d e un Registro Sanitario 

E l D i r e c t o r d e D i s p o s i t i v o s Médicos y o t r a s Tecnologías d e l I n s t i t u t o N a c i o n a l d e V i g i l a n c i a d e M e d i c a m e n t o s y 
A l i m e n t o s I N V I M A , e n e j e r c i c i o d e l a s f a c u l t a d e s L e g a l e s c o n f e r i d a s e n e l D e c r e t o 2 0 7 8 d e 2 0 1 2 , D e c r e t o 
R e g l a m e n t a r i o 4 7 2 5 d e 2 0 0 5 , y l e y 1 4 3 7 d e 2 0 1 1 . 

Q u e m e d i a n t e R a d i c a d o N o . 2 0 1 6 0 5 4 2 6 9 d e f e c h a 2 6 d e A b r i l d e 2 0 1 6 , e l D o c t o r J U A N G U I L L E R M O T I R A D O a c t u a n d o e n 
c a l i d a d R e p r e s e n t a n t e L e g a l d e l a e m p r e s a A R R O W M E D I C A L S A S . , s o l i c i t a a l I N V I M A R e g i s t r o S a n i t a r i o p a r a e l p r o d u c t o 
K I T S Y J U E G O S I N T R O D U C T O R E S e n l a m o d a l i d a d I M P O R T A R Y V E N D E R . 

Q u e m e d i a n t e A u t o N o . 2 0 1 6 0 0 7 7 6 6 d e f e c h a 2 8 d e J u l i o d e 2 0 1 6 , e l I N V I M A solicitó a l i n t e r e s a d o q u e d e b e c u m p l i r c o n l o s 
s i g u i e n t e s r e q u e r i m i e n t o s : 

"1. Allegar todas las referencias en el Certificado de Venta Libre, toda vez que no se encuentran todas las mencionadas 
en el anexo 1 del formulario de solicitud inicial 

2. Ampliar la descripción del producto, en el sentido de allegar las contraindicaciones y advertencias, toda vez que no se 
evidencia en la información aportada. 

3. Allegar corregido el formulario, en el sentido de cambiar el nombre a SISTEMA, toda vez que cada muchos productos 
requiere de registro por separado, de no cambiar el nombre, deberá aportar el número de registro sanitario de cada uno 
de los productos que compone el kit. así mismo, deberá aportar una declaración de conformidad del fabricante con el 
nuevo nombre del producto y donde garantice que los productos no se van a comercializar por separado, y que son 
exclusivos del dispositivo. 

4. Allegar dentro de los estudios técnicos y las comprobaciones analíticas del producto el certificado de análisis del 
producto terminado que contenga las especificaciones, LOS VALORES Y RANGOS DE ACEPTACIÓN, toda vez que no 
los aporta, de conformidad con en el Literal d) del Artículo 18 del Decreto 4725 de 2005, con traducción al español. 

5. Aclarar si el producto es comercializado estéril, o si lo que menciona en el folio 86, son las recomendaciones de 
esterilización para el producto. 

6. Allegar los estudios completos es estabilidad del producto, toda vez que los aportados no me describen el tiempo 
aplicado a el producto para concluir el tiempo de vida útil declarada por el fabricante. 

7. Aportar las etiquetas y el inserto original del fabricante, toda vez que no se evidencia, de conformidad con el artículo 
54 y 55 del Decreto 4725 de 2005. 

8. Allegar corregido el sticker del importador, en el sentido de excluir el domicilio del fabricante a TELEFLEX 
INCORPORATED, toda vez que no se encuentra en el formulario de solicitud inicial, o de los contrario deberá 
adicionarlo al formulario de solicitud inicial, teniendo en cuenta que debe encontrarse en el Certificado de Venta Libre, 
así mismo, deberá corregir el nombre del producto, de acuerdo al tercer punto del auto 

9. Allegar el desarrollo de los estudios científicos (biocompatibilidad) del material del producto donde garantice la 
seguridad del producto, de conformidad con el articulo 18, literal j) del Decreto 4725 de 2005, teniendo en cuenta que es 
con traducción al español, toda vez que solo aporta la conclusión. 

10. Allegar el historial comercial emitido por el fabricante, manifestando si se han presentado Alertas Sanitarias 
involucradas con el producto, acorde al literal a del artículo 29 del Decreto 4725 de 2005. Lo anterior se solicita, por 
cuanto en el historial comercial solo describe los eventos adversos, razón por la cual, deberá aportar historial comercial 
del fabricante en el que indique si el producto ha presentado o no ALERTAS SANITARIAS involucradas con el producto, 
así como los países donde se ha realizado la comercialización del producto. Cabe señalar que una alerta sanitaria es un 
proceso en el que se manifiesta toda sospecha de una situación de riesgo potencial asociada a la utilización de un 
Dispositivos Médico o Equipo Biomédico, que pueda afectar la salud de la población o pueda tener trascendencia social, 
la cual puede llegarse a presentar por un caso o un número de casos reportados con una misma asociación o relación 
causal entre un evento, teniendo en cuenta que debe tener traducción al español." 

Q u e m e d i a n t e R a d i c a d o N o . 2 0 1 6 1 3 8 4 8 0 d e f e c h a 0 4 d e O c t u b r e d e 2 0 1 6 , e l D o c t o r J U A N G U I L L E R M O T I R A D O T O B O N 
a c t u a n d o e n c a l i d a d R e p r e s e n t a n t e L e g a l d e l a e m p r e s a A R R O W M E D I C A L S A S . d i o r e s p u e s t a a l o s r e q u e r i m i e n t o s e n t o d o s 
s u s p u n t o s . 

ANTECEDENTES 
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República de Colombia 
Ministerio de Sa lud y Protección Soc ia l 

I n s t i t u t o N a c i o n a l d e V i g i l a n c i a d e M e d i c a m e n t o s y A l i m e n t o s - I N V I M A 

RESOLUCIÓN No. 2016047058 D E 10 de Noviembre de 2016 
Por la cual s e c o n c e d e un Registro Sanitario 

E l D i r e c t o r d e D i s p o s i t i v o s Médicos y o t r a s Tecnologías d e l I n s t i t u t o N a c i o n a l d e V i g i l a n c i a d e M e d i c a m e n t o s y 
A l i m e n t o s I N V I M A , e n e j e r c i c i o d e l a s f a c u l t a d e s L e g a l e s c o n f e r i d a s e n e l D e c r e t o 2 0 7 8 d e 2 0 1 2 , D e c r e t o 
R e g l a m e n t a r i o 4 7 2 5 d e 2 0 0 5 , y l e y 1 4 3 7 d e 2 0 1 1 . 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Q u e u n a v e z r e v i s a d a l a r e s p u e s t a a l A u t o N o . 2 0 1 6 0 0 7 7 6 6 d e f e c h a 2 8 d e J u l i o d e 2 0 1 6 , s e p u d o e v i d e n c i a r q u e a l l e g a r o n l a s 
r e s p u e s t a a t o d o s l o s p u n t o s d e l r e q u e r i m i e n t o d e m a n e r a c o r r e c t a , e n e l s e n t i d o d e a p o r t a r e l f o r m u l a r i o c o r r e g i d o m e n c i o n a d o 
l a s r e f e r e n c i a s q u e s e e n c o n t r a b a n e n e l C e r t i f i c a d o d e V e n t a L i b r e , así m i s m o , s e e v i d e n c i a e l c a m b i o d e n o m b r e d e l p r o d u c t o 
a S I S T E M A , j u n t o c o n l a declaración d e c o n f o r m i d a d d e l f a b r i c a n t e d o n d e g a r a n t i z a q u e d e b e u s a r s e j u n t o s y n o s e v a n a 
c o m e r c i a l i z a r p o r s e p a r a d o , s i n e m b a r g o , no se cambio el nombre del producto en el sticker, c o m o f u e s o l i c i t a d o e n e l 
o c t a v o p u n t o d e l a u t o , e s e s e n t i d o NO es aprobado e l s t i c k e r d e l i m p o r t a d o r e i n m e d i a t a m e n t e s e r e a l i c e l a notificación d e l 
p r e s e n t e a c t o a d m i n i s t r a t i v o , deberá solicitar modificación de actualización de etiquetas. 

A d i c i o n a l m e n t e , s e e v i d e n c i a q u e a p o r t a n l a s c o n t r a i n d i c a c i o n e s y a d v e r t e n c i a s y l o s e s t u d i o s d e e s t a b i l i d a d d e l p r o d u c t o c o n 
u n a v i d a útil d e 5 años, a p o r t a l o s e s t u d i o s c o n v a l o r e s y r a n g o s d e aceptación, e l i n s e r t o y l a s e t i q u e t a s o r i g i n a l e s d e l p r o d u c t o 
y e l d e s a r r o l l o d e l o s e s t u d i o s d e b i o c o m p a t i b i l i d a d j u n t o c o n e l h i s t o r i a l c o m e r c i a l c o n l a s a l e r t a s s a n i t a r i a s . 

Q u e a n t e e s t e I n s t i t u t o s e h a s o l i c i t a d o l a Concesión d e u n R e g i s t r o S a n i t a r i o c o n b a s e e n l a documentación a l l e g a d a , p r e v i o 
e s t u d i o técnico y l e g a l d e l a Dirección d e D i s p o s i t i v o s Médicos y o t r a s Tecnologías d e l I N V I M A , d e a c u e r d o a l o e s t a b l e c i d o e n 
e l D e c r e t o 4 7 2 5 d e 2 0 0 5 , s e emitió c o n c e p t o f a v o r a b l e p a r a l a autorización d e e s t e R e g i s t r o S a n i t a r i o , e n c o n s e c u e n c i a e s t e 
I n s t i t u t o 

R E S U E L V E 

ARTICULO PRIMERO.-
PRODUCTO: 
MARCA: 
REGISTRO SANITARIO No 
TIPO DE REGISTRO: 
TITULAR(ES): 
FABRICANTE(S): 

IMPORTADOR(ES): 
ACONDICIONADOR(ES): 
TIPO DE DISPOSITIVO 
RIESGO: 
COMPOSICIÓN: 

USOS: 

C o n c e d e r R E G I S T R O S A N I T A R I O p o r e l término d e D I E Z ( 1 0 ) añosa 
S I S T E M A Y J U E G O S D E I N T R O D U C T O R E S . 
A R R O W 
INVIMA 2016DM-0015461 
I M P O R T A R Y V E N D E R 
A R R O W M E D I C A L S . A . S . c o n d o m i c i l i o e n M E D E L L I N - A N T I O Q U I A 
A R R O W I N T E R N A T I O N A L I N C , S U B S I D I A R I A D E T E L E F L E X I N C O R P O R A T E D c o n 
d o m i c i l i o e n E S T A D O S U N I D O S D E AMÉRICA; A R R O W I N T E R N A T I O N A L I N C , c o n 
d o m i c i l i o e n E S T A D O S U N I D O S D E AMÉRICA; A R R O W I N T E R N A T I O N A L I N C , c o n 
d o m i c i l i o e n E S T A D O S U N I D O S D E AMÉRICA; A R R O W I N T E R N A T I O N A L I N C , c o n 
d o m i c i l i o e n E S T A D O S U N I D O S D E AMÉRICA; A R R O W I N T E R N A T I O N A L D E 
C H I H U A H U A S . A D C . V c o n d o m i c i l i o e n M E X I C O ; A R R O W I N T E R N A T I O N A L C R , A S c o n 
d o m i c i l i o e n R E P U B L I C A C H E C A ; A R R O W I N T E R N A T I O N A L C R , A . S c o n d o m i c i l i o e n 
R E P U B L I C A C H E C A ; A R R O W I N T E R N A T I O N A L I N C , c o n d o m i c i l i o e n E S T A D O S 
U N I D O S D E AMÉRICA; A R R O W I N T E R N A T I O N A L D E C H I H U A H U A S . A D C . V c o n 
d o m i c i l i o e n M E X I C O ; T E L E F L E X I N C O R P O R A T E D c o n d o m i c i l i o e n E S T A D O S U N I D O S 
D E AMÉRICA. 
A R R O W M E D I C A L S . A . S . c o n d o m i c i l i o e n M E D E L L I N - A N T I O Q U I A 
A R R O W M E D I C A L S . A . S . c o n d o m i c i l i o e n M E D E L L I N - A N T I O Q U I A 
I N V A S I V O QUIRÚRGICO 
I I I 
L U B R I C A N T E S I L I C O N A , 2 . M A N G A , 3 . L A V A D O R A , 4 . S E L L O C O M E R C I A L , 5 . C U E R P O 
D E T U O H Y - B O R S T , 6 . S E L L O C O M E R C I A L , 7 . C A P . C O M E R C I A L D E T U O H Y - B O R S T 
L O S P R O D U C T O S D E I N T R O D U C T O R D E VAÍNA PERCUTÁNEA P E R M I T E N A C C E S O 
V E N O S O O A R T E R I A L Y L A INTRODUCCIÓN D E L D I S P O S I T I V O A L A CIRCULACIÓN 
C E N T R A . E L A R R O W T R A N S S E P T A L S U P E R A R R O W - F L E X PERCUTÁNEA 
I N T R O D U C T O R L A A R R O W T R A N S S E P T A L S U P E R A R R O W - F L E X PERCUTÁNEA 
I N T R O D U C T O R ESTÁ DISEÑADO P A R A L A INTRODUCCIÓN PERCUTÁNEA D E 
D I S P O S I T I V O S C A R D I O V A S C U L A R E S E N E L L A D O I Z Q U I E R D O D E L CORAZÓN A 
TRAVÉS D E L T A B I Q U E I N T E R - A R T E R I A L . A D A P T A D O R E S D E V A I N A D E A R R O W S E 
U T I L I Z A E N CONJUNCIÓN C O N U N A P I E Z A I N T R O D U C T O R PERCUTÁNEO P A R A 
P E R M I T I R E L A C C E S O V E N O S O Y L A INTRODUCCIÓN D E U N CATÉTER E N L A 
CIRCULACIÓN C E N T R A L . E S C U D O D E CONTAMINACIÓN C A T H - G A R D . 
C O M P O N E N T E S D E A R R O W C A T H - G A R D ESTÁN DESEÑADOS P A R A S U U S O C O M O 
E S C U D O S D E CONTAMINACIÓN J U N T O C O N E L U S O D E CATÉTERES 
I N T R A V A S C U L A R E S E I N T R O D U C T O R E S D E V A I N A PERCUTÁNEA. V A I N A S D E 
T R A U M A L O S P R O D U C T O S D E T R A U M A P E R M I T E A C C E S O RÁPIDO A L S I S T E M A 
V A S C U L A R Y L A INTRODUCCIÓN D E U N CATÉTER A L A CIRCULACIÓN C E N T R A L 
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Invirtió TODOS POR UN 
NUEVO PAÍS 
P A Z E Q U I D A D E D U C A C I Ó N 

República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

I n s t i t u t o N a c i o n a l d e V i g i l a n c i a d e M e d i c a m e n t o s y A l i m e n t o s - I N V I M A 

RESOLUCIÓN No. 2016047058 DE 10 de Noviembre de 2016 
Por la cual se concede un Registro Sanitario 

E l D i r e c t o r d e D i s p o s i t i v o s Médicos y o t r a s Tecnologías d e l I n s t i t u t o N a c i o n a l d e V i g i l a n c i a d e M e d i c a m e n t o s y 
A l i m e n t o s I N V I M A , e n e j e r c i c i o d e l a s f a c u l t a d e s L e g a l e s c o n f e r i d a s e n e l D e c r e t o 2 0 7 8 d e 2 0 1 2 , D e c r e t o 
R e g l a m e n t a r i o 4 7 2 5 d e 2 0 0 5 , y l e y 1 4 3 7 d e 2 0 1 1 . 

VIDA UTIL: 
PRESENTACIONES 
COMERCIALES: 
OBSERVACIONES: 

EXPEDIENTE No.: 
RADICACIÓN No.: 

5 A N O S 

E M P A Q U E I N D I V I D U A L E S T E R I L 
E S T E R E G I S T R O S A N I T A R I O A M P A R A L A S S I G U I E N T E S R E F E R E N C I A S : 
A H - 0 5 0 0 0 // A H - 0 5 0 0 0 - F // A I - 0 7 0 1 1 - G // A I 0 7 0 7 7 - P U / A I - 0 7 0 4 4 / A I - 0 7 1 6 7 // A I - 0 7 3 6 5 -
N H L // A I - 0 7 3 6 7 // A I - 0 7 3 6 8 - N F H // A I - 0 7 3 7 7 - N H 
// A J - 0 9 8 0 1 / / A J - 0 9 8 8 6 // A J - 0 9 9 0 3 / A K - 0 9 6 0 1 // A K - 0 9 7 0 1 // A K - 0 9 8 0 1 // A K - 0 9 8 0 1 - A // 
A K - 0 9 9 0 3 - J // A S K - 0 9 8 0 1 - U A H // A S K - 0 9 8 0 3 - U H N // A S K - 0 9 9 0 7 - S B // B D - 0 9 8 8 0 // C A -
0 9 8 0 1 // C A - 0 9 8 0 3 // C A - 0 9 8 8 6 // C A - 0 9 9 0 3 - L F // C I - 0 9 8 0 0 // C I 0 9 8 0 3 // C K - 0 9 8 5 0 // C L -
0 8 4 0 3 // C L - 0 8 4 0 3 - A / / // C L 0 8 5 0 5 // C L 0 8 6 0 3 // C L 0 8 6 0 5 // C L 0 8 6 0 5 - H F // C L 0 8 7 0 3 // 
C L 0 8 7 0 5 - H F // C L 0 8 8 0 3 // C L 0 8 9 0 3 // C P - 0 8 4 0 3 // C P - 0 8 5 0 3 // C P - 0 8 5 0 3 - A // C P - 0 8 6 0 3 // 
C P - 8 6 0 3 - P // C P - 0 8 7 0 3 // C P - 0 8 8 0 3 // C P - 0 8 9 0 3 / / C W - 0 8 4 0 3 // C W - 0 8 5 0 3 // C W - 0 8 5 0 3 -
A // C W - 0 8 6 0 3 // C W - 0 8 8 0 3 // C W - 0 8 9 0 3 // I C - 0 9 8 8 0 // M T O - 0 9 8 0 1 - C H A // M T O - 0 9 9 0 3 -
T S // P C - 0 9 9 0 3 - S // R V - 0 9 8 0 3 // S B - 0 9 8 8 3 - S // S F - 0 9 8 0 1 // S I - 0 9 6 0 0 // S I - 0 9 7 0 0 // S l -
0 9 8 0 3 - C V // S I - 0 9 8 0 6 // S I - 0 9 8 0 6 // S I - 0 9 8 0 8 // S I - 0 9 8 7 0 - E // S I - 0 9 8 7 5 - E 7 7 S I - 0 9 8 7 5 -
E S B // S I - 0 9 8 8 0 // S I - 0 9 8 8 0 - L F // S I - 0 9 8 8 0 - S B // S I - 0 9 8 8 0 - S E // S I - 0 9 9 0 3 - E // S P - 0 9 8 0 1 // 
S S - 0 9 9 0 3 - S / / C D A - 2 9 8 0 3 - 1 A // C D A - 2 9 9 0 3 - 1 A // S I - 0 9 8 8 0 - A G // C L - 0 0 7 0 1 1 // C L - 0 7 0 3 5 // 
C L - 0 7 0 4 5 // C L - 0 7 0 6 5 // C L - 0 7 0 8 0 // C L - 0 7 5 1 1 // C L - 0 7 5 2 4 // C L - 0 7 7 4 5 // C L - 0 7 7 6 5 // C L -
0 7 5 9 0 // C L - 0 7 6 1 1 // C L - 0 7 6 2 4 // C L - 0 7 6 3 5 // C L - 0 7 6 4 5 // C L - 0 7 6 6 5 / / 
C A - 1 1 1 4 2 // M T O - 1 1 1 4 2 - A J // S I - 1 1 1 4 2 // S I - 1 1 1 4 2 // C D A - 2 1 2 4 2 // S I - 2 1 1 4 2 
2 0 1 0 8 5 6 5 
2 0 1 6 0 5 4 2 6 9 

ARTICULO SEGUNDO: S E APRUEBAN l a s e t i q u e t a s o r i g i n a l e s d e l f a b r i c a n t e a l l e g a d a s j u n t o c o n e l R a d i c a d o N o . 
2 0 1 6 1 3 8 4 8 0 d e f e c h a 0 4 d e O c t u b r e d e 2 0 1 6 . 

ARTICULO T E R C E R O . - C o n t r a l a p r e s e n t e resolución p r o c e d e únicamente e l R e c u r s o d e Reposición, q u e deberá 
i n t e r p o n e r s e a n t e E L D I R E C T O R D E D I S P O S I T I V O S MÉDICOS Y O T R A S TECNOLOGÍAS, d e n t r o d e l o s D I E Z ( 1 0 ) días 
s i g u i e n t e s a s u notificación, e n l o s términos señalados e n e l Código d e P r o c e d i m i e n t o A d m i n i s t r a t i v o y d e l o C o n t e n c i o s o 
A d m i n i s t r a t i v o . 

ARTICULO CUARTO . - La p r e s e n t e resolución r i g e a p a r t i r d e l a f e c h a d e s u expedición. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
D a d a e n Bogotá D . C . a l o s 1 0 d e N o v i e m b r e d e 2 0 1 6 

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES 
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 

Proyectó: Legal: cacevedog, Técnico: Ihernandezf Revisó: cordina_varios 

Firma vá 
D i g i t a l l y s i g n e c 
H E R N A N O T f 
CIFJÉfclTES 
D a t e 
0 9 : 0 3 : 1 
R e a s o n l ^ 
L o c a t i o n : 9 6 g o t a , C O 

Página 3 d e 3 

Inst i tuto Noíioriül de Vigi lancia de M e d k a m n r r t x y A l i m e n t e J N V I * 
Carrera 10 M ' M / Z S 

Bogotá • Colombio 
ww.ift*imo.fo«0 

c 
C G - S C - 7 3 4 1 - 1 


